T.C.
SA(";LIK BAKANLIGI
Agr 11 Saghk Miig iirliigii

Demir Preparat; Teknik Sartnamesi
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1. KONU

1.1: 'T.C. Saglik Bakanlig Agr 1 Saglhik Miidiirliigii Halk Saghigi Hizmetleri Baskanlig, tarafindan, asagida
belirtilen Gebe Demir Preparat satin alinmasina ajt sartnamedir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1, Formiilasyon; Preparat, kapsiil /draje /tablet olacaktir. Preparatin beher dozu 4060 mg elementer demir (2
veya 3 degerlikli) ihtiva edip, preparatin formiiliine giren etken madde ve yardimer maddeler farmakope ve diger
ilmi standartlara uygun olacaktir. Imalatci by hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir,

2.2. Giinliik 40—60 mg elementer demir kullanim esasin; saglayacak sekilde birim ambalaj, en az 30 (otuz) giinliik
doz igermelidir.

bildirilecektir.
3. AMBALAJ SEKLi

3.1. Birim Ambalajlar: En az 30 (otuz) giinliik doz, , Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca
onaylanmis olan birim ambalajina  konulmalidyr, Birim ambalajin iginde Kullanma Talimati/Prospektiis
bulunmalidir,

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (4 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir, Dis koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikly, ti¢ katli olukly mukavvadan yapilmis olmalhdir, Kolilerin kapaklari, suya dayanikl
yapistirictyla, kapaklarin temas ettigi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde Yapistirilmalr ya da kapaklarin
birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki uctan, en az 75 mm tasacak sekilde yapiskan bir bantla
Yapistirtlmalidir, Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit geeirilmis olmalidir.

Dis kolilerde ayn; seriden, 4 (dort) i¢ kutu, toplam 200 (iki yiiz ) adet birim ambalaj bulunmaldir.
4. ETIKETLEME

4.1. Birim Ambalaj: Birim ambalajlarinda, boyu en az 1 mm olacak sekilde okunakl; ve bozulmayacak bigimde
asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basily olmalidir, :

Preparat (ilag) ad, (birim doz ve uygulama yolu)

Bir draje / kapsiil / tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,

e  Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandirici]ar gibi yardime1 maddeler var
ise isimleri,

. Asikar etkileri oldugu bilinen yardime; maddelerin isimleri,

@ Ruhsat Sahibi, Uretici F irmanin adi veya amblemi ve adresi,  d

o Saglik Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,
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ibareleri/uyarilar; bulunmalidir.,

Son kullanma taril; (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“Oda sicakliginda saklayiniz”,

“Cocuklarin erisemeyecekler; yerlerde saklayinz>

“Kullanmadan énce kullanma talimatin okuyunuz”,

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz”,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyari kirmiz renkte yazilmali),

4.3. I¢ Kutular: Ic kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakl; ve bozulmayacak bigimde asagidaki

bilgiler Tiirkge olarak basil; olmalidir,

ibareleri/uyarilar; bulunmalidir,

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)
Bir draje veya bir tablet icindeki, etken maddelerin adlar ve miktarlari,
Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar gibi yardime1 maddeler var
ise isimleri,
Asikar etkileri oldugu bilinen yardimer maddelerin isimleri,
Ruhsat Sahibi ad; ve amblemi,
Saglik Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,
Parti ya da seri numarasi,
Uretim tarihj (ay/y1l olarak),
Son kullanma tarihj (ay/yil olarak), :
Uyarilar/6nlemler ( cocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve §ze] durumlar igin uyarilar),
“Oda sicakliginda saklayiniz”,
“Cocuklarin erisemeyecekler; yerlerde saklayiniz”,
“Kullanmadan énce kullanma talimatml/prospektﬁsii okuyunuz”,-
“Beklenmeyen bir etki goriildiigii takdirde doktorunuza bagvurunuz” uyarilari,
Iginde bulunan birim ambalaj sayisi,
“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyari kirmizi renkte yazilmaly),

4.4. Dis Koliler: Dis kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkge olarak irj harflerle okunakl; ve dig

etkenlere dayanikly bigimde basilmalidir,

ibareleri/uyarilar; bulunmalidr,

4.5. Depolama Talimat:: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilari icermelidir.

Preparat (ilag) adi (birim doz ve uygulama yolu),

Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar; ve miktarlar,

Ruhsat Sahibi ve Uretici F irmanin adi veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanhg; ruhsat tarih Ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarast,

Depolama talimati,

Dis koli iginde bulunan i¢ kutu ve birim ambalaj sayisi,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyart kirmizi renkte yazilmalr),

Asiri sicak ve nemden koruyunuz,
Direkt giines 1s15mdan koruyunuz,
-Oda sicakliginda saklayiniz,

}[}q\
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5. SON KULLANMA TARiHf

Satin alinacak iiriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay olmalidir.

Yiiklenici, teslimaty yapilmis olan iiriiniin miadinmn dolmasina en az 6 (alt) ay kala bildirilmesi halinde, en gee
miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay icinde ayni miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin ile
c_l.egistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Halk Saghigi Genel Miidiirliigii tarafindan yazili olarak yapilacak{
Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktr.

—

I,

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iiretici veya ithalatgr firma stoklar tilkkeninceye
kadar miad ve her tiirlij sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMES]
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tilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C, Saglik Bakanliginca kabu] edilmis Iyi imalat Uygulamalar

6.3. Ihaleye girecek F irma, bu preparat i¢in, T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumundan aldig
ruhsati vermek zorundadir.

7.MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasotik, biyolojik ve mikrobiyolojil_c kontrolleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yiriirlikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (Ingiliz Farmakopesi), USP (Amerikan
Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gore yapilacaktir,

7.2. Preparatin etken ve yardimer maddelerinin cins ve miktarini tam olarak bildiren ve Saglk Bakanhg; Tiirkiye
' umu’nea tastiklenmis en son bilegim formiilii ile bitmis iiriin i¢in analiz yoéntem ve kabuyl
limitleri ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalary ti¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte,
Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun bir (1) niishas1 numunelerle birlikte Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na gonderilecektir.

7.3. Preparatin yapilacak analiz ve kontrollerinde kullanilmak lizere laboratuar calisma standardi, kaynagi, analiz
sertifikasi, kontrol yéntemleri ve spesifikasyonlari, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilmek iizere
Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir.

7.4. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dig koli, i¢ kutu, birim ambalaj, etiketleme,
prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

7.5. Bu sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerinde belirtilen ozellikleri tasimayan preparatlar laboratuar muayenesine
sevk edilmeyecektir,

7.6. Teslimi yapilan preparattan, Muayene Kabul Komisyonu tarafindan érnekleme usulii ile her 10 (on) seriden 1
(bir) seri segilecektir. Segilen her seriden 1 i¢ kutu ( birim ambalaj alinarak, incelenmek tizere Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilecektir.

7.7. Alinan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Halk Saglhgi Genel Miidiirliigii niin
Esenboga yolu 22.km’de bulunan depolarina (Adres: Saracalar Mahallesi Ozal Bulvar1 No:349 Akyurt/Ankara)
teslim edilecektir,
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7.8. Preparatin farmasgtik olarak ve demir etken maddesi ySniinden analiz Yapilacaktir, Formiilasyonda demir
etken maddeler varsa sadece demirin emilimin; azaltan magnezyum ve kalsiyum etken maddelerinin de
analizi yapilacaktir, (17 Subat 2009 tarihlj Gebelere Demir Destek Programi Bilim Kuruly toplantisinda alrnan

7.9. Her tiirlii analiz iicreti yiiklenici firmaya aittir.
7.10. Preparat hakkmda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilecek raporla sartnameye uygunlugu

saptaninca kabul iglemleri yapilacaktir,

7.11. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi i¢inde Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu|ile
stabilite yoniinden bir bozulma, tespit edildiginde; kullanim uygun olmayan ila¢ firma tarafindan 3 ay iginde ayni
miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.
8. Malzeme Sayisi

8.1. 10.000 adet olmalidyr,

Bu sartname 31/08/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmisg olup 8 maddeden ibarettir,

Uye Uye Uye g
Dr.Osman SOYER FilizBAYRAM ASLAN Esengiil OZTURK

ktor , Hemsgire Hemsire
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T.C.
SA(‘;LIK BAKANLIGI
Agr I Saghk Miid uirliigii

D Vitamini Preparati Teknik Sartnamesi
31/08/2022

TC .Saghk Bakan‘hgl Agri 11 Saglhk Miidiirliigiic Halk Sagligi Hizmetleri Baskanlig; tarafindan, asagida

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1, Formiilasyon: Preparat (damla) D vitaminj destegi igin giinliik dozu 120010/giin  oral damla olarak
verilebilecek sekilde, soliisyonda en az 50.000 LU. D3 ihtiva etmelidir. Ek bir etken madde icermemelidir.
Preparatin formiiliine giren etken madde farmakope ve dier ilmi standartlara uygun olacaktir. Firma, ihdle
komisyonuna sunulmak lizere 1 mililitresinin ka¢ damla oldugunu ve damladakj LU. miktarini da belirtecektir.
Imalatg; by hususlara ajt bilgileri vermekle yikiimliidiir,

2.2. Preparat (damla) soliisyon koyu renkli, kapakli cam sisede ve nontoksik plastik damlalik aparati
olacaktr,
2.3. Etken madde igin ekses doz kullaniliyor ise, ilave doz miktar1 formiilde yiizde nispeti seklinde ayrig
bildirilmelidir.

f<5)

3. AMBALAJ SEKLJ

3.1. Birim Ambalajlar; Soliisyon igeren siseler, Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nc:
onaylanmis olan birim ambalajma konulmalidyr. Birim ambalajin iginde Kullanma Talimati/Prospektiis

=

depolama kosullarina dayanikly, ii¢ katli olukly mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli
Yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapistiriimal ya da kapaklarmn
birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her ikj uctan, en az 75 mm tagacak sekilde yapiskan bir bantla
Yapistirilmalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit gegirilmis olmalidir.

Koli boyutlari euro palet standartlarina (800mx1200mx150m) uygun ve euro paletten tasmayacak sekilde olmalidir.
Toplam koli sayisinn depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim
edilmelidir.

Dis kolilerde ayn; seriden, 10 (on) i¢ kutu, toplam 200 (ikiyiiz) adet preparat bulunmalidir.
4. ETIKETLEME

4.1. ¢ kutu ve dis koliler iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkee olarak bulunacaktir:

- Preparat adi, uygulama yolu,

- Farmasétik sekli, icerdigi ¢ozelti miktari,

- Formiilij,
- Kullamm sekli,

7
- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin adi ve adresi,
- Saglik Bakanhig Ruhsat tarih ve numaras, )/,&/‘
1
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- Uretim tarihj (ay/yil olarak),

- Son kullanma tarihj (ay/yil olarak),

- Seri numarast,

- Depolama talimat,

- Iginde bulunan toplam i¢ kutu ve preparat sayisi,

3

- "T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz,” uyarisi. (Bu uyari kirmizi renkte yazilmali),
4.2, Birim ambalaj ve sise etiketi lizerinde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak Yer alacaktir:

- Preparat adj, uygulama yolu,

- Farmasotik sekli, icerdigi ¢ozelti miktari,

- Formiili,

- Kullanim seklj,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmann adi ve adresi,

- Saghk Bakanligi Ruhsat tarih ve numarast,

- Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

- Seri numarasi,

- Uyarilar/6nlemler ( ¢ocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve zel durumlar igin uyarilar),
- “Beklenmeyen bir etkj goriildiigii takdirde doktorunuza basvurunuz” uyaris,

- Saklama kosullari,

- “T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz,” uyarist. (Bu uyari kirmizi renkte yazilmalr),

4.3. Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatindaki (KT) bilgiler Tiirkce olarak bulunacaktir,
4.4. Depolama Talimat: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilart igermelidir.

. Asiri sicak ve nemden koruyunuz,
o Direkt giines 1s1gindan koruyunugz,
o Oda sicakhiginda saklayniz,

5. SON KULLANMA TARiHi

Yiiklenici, teslimat: yapilmis olan firiiniin miadinin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi halinde, en geg
miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay iginde ayni miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin ile
degistirecektir, Bildirim, yiiklenici firmaya Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan yazili olarak yapilacaktir.

Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir,

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iiretici veya ithalater firma stoklar tiikkeninceye
kadar miad ve her tiirlij sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.,

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMES]

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de tretiliyor ise iiriiniin farmasstik formunun iiretimine uygunlugunu gésterir iiretim
yeri izin belgesinin noter onayli suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir,

Firma, preparat yurtdisinda iiretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gdrmiis kurt_llug:_larca verilerek ilgili
tilkenin yetkili otorites; tarafindan :
(Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun noter onayh terciimesini veya sz konusu liretim
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7.MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasétik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cj az
Kurumu tarafindan yuriirliikteki EP (Avrupa Farmakopesi), Bp (Ingiliz Farmakopesi), Usp (Amerikan
Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara ggre Yapilacaktir, .

T2 Preparatm etken ve yardime; maddelerinin cins ve miktarini tam olarak bildiren ve Saglik Bakanlig: flag |ve
Tibbi Cihaz Kurumunca tastiklenmis en son bilesim formiilij ile bitmis iiriin i¢in analiz yontem ve kabul limitleri
Ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalari iig (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte, Muayene

Kabul Komisyonuna teslim edilecektir, Bunun bir (1) niishasi numunelerle birlikte Tiirkiye lag ve Tibbj Cihaz
Kurumu’na gonderilecektir.

7.3. Prep
sertifikasi, yontemleri ve spesifikasyonlari, Tiirkiye Tlag ve Tibbj Cihaz Kurumu’na gonderilmek iizere

v

7.4. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj, etiketleme,
prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

7.6. Teslimi yapilan preparattan, Muayene Kabul Komisyonu tarafindan ornekleme usulii ile her 10 (on) seriden 1
(bir) seri segilecektir. Secilen her seriden iki i¢ kutu (40 birim ambalaj) numune alinarak, incelenmek lizere
Tiirkiye ilag ve Tibbj Cihaz Kurumu’na g0nderilecektir.
7.7. Alinan numune sayist kadar preparat, firma tarafindan licretsiz olarakn Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’niin
Esenboga yolu 22 km’de bulunan depolarmna (Adres: Saracalar Mabhallesi Ozal Bulvar No:349 Akyurt/Ankara)
teslim edilecektir.

7.8. Her tiirlii analiz ticreti yiiklenici firmaya aittir,

7.9. Preparat hakkinda Tirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilecek olumlu raporla uygunlugu
saptaninca kesin kabul iglemleri yapilacaktir,

7.10. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siires; iginde stabilit_e yoniinden bir bozulma T tirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanim; uygun olmayan ilag firma tarafindan 3 ay icinde ayni
miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

7.11. Tek seriden verilen ilag miktarinin, fabrika kapasitesini astign Bakanligimizca tespit edildigi takdirde by
serinin tiimii reddedsilir.

8. Malzeme Sayisi
8.1. 3000 adet olmalidir,

Bu sartname 31/08/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 8 maddeden ibarettir,

Uye Uge
FilizBAYRAM ASLAN Esengiil OZTURK
Hemgire emgire

o ,
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Agr 11 Saghik Miidiirliigii
Kombine Oral Hormonal kontraseptif Teknilk Sartnamesi

31/08/2022

Saglik Bakanlig: Agr ] Saglik Miidiirliigii Halk Sagligi Hizmetleri Bagkanlig: tarafindan satin
alinacak Kombine Ora] Hormonal kontraseptif teknik sartnamesidir,

2.TEKNIK OZELLIKLER

tiretilmis olmalidr.
Her tablette veya drajede en fazla 0,03mg ethinyl estradio] yaninda:

En fazla 0,15mg levonorgestre] veya
En fazla 0,1 5mg desogestrel veya
En fazla 0,075mg gestoden veya

En fazla 0,3mg norgestrel veya

En fazla 2 mg dienogest veya

En fazla 3 mg drospirenon

® o o o o

“KOMBINE” olarak bulunmalidr.

3.2. I¢ Kutular: 50 veya 100 adet birim ambalaj i¢ kutulara yerlestirilmelidir. I¢ kutular,
nakliye ve depolama sartlarina dayanikli, karton veya tek/cift oluklu mukavvadan yapilmis
olmalidir. I¢ kuty agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde yapilmalidir,

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (50°lik 20 i¢ kutu veya 100°lik 10 i¢ kutu) dig
kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve depolama kosullarina dayamikli, iic
katl oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla,
kapaklarin temas ettifi ylizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapistirilmaly ya da

=== p S




sekilde yapiskan bir bantla yapistirilmalidyr. Kolilerin gevresine en az iki ¢apraz olugturacak
sekilde plastik serit gecirilmis olmalidir, :

Koli boyutlar1 eurg palet standartlaring (80cmxl200mx15cm) uygun ve euro paletten

tasmayacak sekilde olmalidir, Toplam koli Saylsmin depolama miktar1 kadar euro palet
getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Drs kolilerde ayni seriden 50°lik 20 veya 100’1tk 10 adet i¢ kutu, toplam 1.000 (bin) bilister
bulunmalidir,

4.ETIKETLEME

4.1. Bilister Plaket ve Birim Ambalaj” Bilister plaketlerde veya Birim ambalajlarda, boyu

en az Imm olacak sekilde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak
basili olmalidir.

* Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)

Bir draje veya bir tablet i¢indeki, etken maddelerin adlar ve miktarlarr,
Bilisterlerde tablet/draje kullanma sirasimi belirten giin ve ok isareti,
Ruhsat Sahibi, Uretici F irmanin ad1 veya amblemj ve adresi,

Saglik Bakanhig ruhsat tarih ve numarast,

Son kullanma tarihj (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numaras,

“Oda sicakliginda saklayimiz”,

“Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz”

“Kullanmadan 6nce kullanma talimatini/prospektiisii okuyunuz”,
“Beklenmeyen bir etki goriildigiinde doktorunuza basvurunuz”,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” Uyarist (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmaly),

e Ibareleri/uyarilar bulunmalidir.

4.2. I¢ Kutular: Ic kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve
bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler Ttirk¢e olarak bas;ly olmalidir.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu),
Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
Ruhsat Sahibi, Uretici F irmanin ad; veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig: ruhsat tarihj Ve numarasi,

Parti ya da seri numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyari kirmiz; renkte
yazilmalr),

Iginde bulunan bilister sayist,

® Depolama talimat..

i~ j,ou\




4.3. Dis Koliler: Dss kolilerin d
okunakli ve dis etkenlere dayani

Ort yan yiizeyine asagidaki bil

giler Tiirkge olarak iri harflerle
kl1 bigimde basilmalidir, ‘

Preparat (ilag) ad, (birim doz ve uygulama yolu)

Bir draje veya bir tablet i¢indeki, etken maddelerin adlar ve miktarlari,
sat Sahibi, Uretici Firmanin ad; veya amblemi ve adresi,

Saghk Bakanlig: ruhsat tarih; Ve numarasi,

Parti ya da seri numaras,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyart kirmizi renkte
yazilmali), :

I¢inde bulunan i¢ kutu ve bilister say1si,

Depolama talimat;,

® @ o o o

4.4. Depolama Talimat: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilar igermelidir.

® Agin sicak ve nemden koruyunuz,

Direkt giines 1$181indan koruyunuz,
* Oda sicakliginda saklayiniz,

5. SON KULLANMA TARiHi

Satin alinacak iirtiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay

olmalidir,

ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin il

e degistirecektir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faalj
stoklar tiikeninceye kadar miad ve her
sorumludur.

6. MALZEME SAYISI
9.1. 3000 adet olmalidir,

Bu sartname 31/08/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmig olup

Uye
Dr.Osman SOYER

=

i

Fil

yeti durmus olsa dahij ilgili tiretici veya ithalat¢i firma
tirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden

“6 maddeden” ibarettir,

Uye Uye
izBAYRAM ASLAN Esengiil 0ZTURK
Hemgire Hemsire
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